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Patentanspriiche 



1 . Infektionsschutzvorrichtung fiir Endoexo-Implaritate 1 gekennzeichnet durch eine 
schlauchfbrmige Schutzmembran 2, die aus dem sterilen iSereich des Korperinnereri hetaus in 
den unsterilen Aufienbereich bewegt wird und so an der Hautdurchtrittsstelle 6 eine 
Wandbewegung von innen nach auBen erzeugt, die das gejgenlaufige Eindringen von Mikroben 
verhindert, 

2. VorricHtung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB die schlauchformige 
Schutzmembran 2 mit dem Endoexo-Implantat 1 an ihrem einen Ende fest und hemietisch dicht 
an der S telle 3 verbuhden ist und sich andererseits im KSrperinnerri nach der Art einer 
Rollmembran abroUen kann oder ausfalten kann. 

3 . Vorrichtung nach Anspruch I oder 2, dadurch gekennzeichnet , daB die schlauchformige 
Schutzmembran 2 im AuBenbereich durch die Zugvorrichtung 5 gezogen und auf diese Weise 
aus dem Korperinneren herausbewegt wird. 

4. Vorrichtung nach einem oder mehreren der voranstehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, daB das Herausziehen der schlauchfbrmige Schutzmembran 2 automaiisch und 
definienerfolgt. 

5 . Verfahren nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
schlauchformige Schutzmembran 2 in ihrer Oberflache und Materialeigenschaft so beschaffen 
ist, daB sie von korpereigenen Zellen bevvachsbar ist. 

6. Verfahren nach einem der voranstehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB das 
Material der schlauchformigen Schutzmembran 2 biologisch wirksame Stoffe enihalt. 
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Infektionsschutzvorrichtung fur Endoexo-Implantate 

Die Erfindung betrifft eine Infektionsschutzvorrichtung fur Endoexo-Implantate. 

Endoexo-Implantate sind Implante,die auf dereinen Seite im Korperinneren verankert sind 
und sich auf der anderen Seite auBerhalb des Korpers befinden. Dies bedeutet, daB die 
Endoexo-Implantate die Haut durchdringen. An dieser Hautdurchtrittsstelle konnen Mikroben 
eintreten und sich entlang der Oberflache des Endoexo-Implantats bewegen und ins 
Korperinneren eindringen, Hierbei besteht die Gefahr, dafi Infektionen auftreten^ Durch 
sorgfaltige Pflege der Stelle der Hautdurchdringung kann man diese zwar in Grenzen 
beherrschen, jedoch mussen immer wieder Endoexo-Implantate wegen Infektionen explantiert 
werden. 

Ein Beispiel fur ein Endoexo-Implantat ist der Fixateur Extern, der fiir die Stabilisierung 
von Knochenbriichen eingesetzt wird- Hierbei wird eine Metallschraube in den Knochen 
eingeschraubt. Das andere Ende der Schraube, das auBerhalb des Korpers liegt, wird mit einem 
Bugel verschraubt. Meist werden je Bruch vier Schrauben eingesetzt. Der Bugel verbindet die 
beiden, durch den Bruch getrennten Enden de^s Knochens und stabilisiert so den 
Knochenbruch. Nach der Heilung werden die Schrauben wieder entfemt. Haufig behindert 
jedoch eine Infektion den HeilungsprozeB. Die Tatsache, daB vier Schrauben eingesetzt werden 
erhoht hierbei die Gefahr einer Infektlon. 

Ein anderes Beispiel ist ein Endoexo-Implantat fiir die postoperative Versorgung nach 
einer Amputation. Hier kann es vorkommen, daB die Amputation nur einen kurzen Stumpf 
gestattet, an dem eine herkommliche Arm- oder Beinprothese nicht befestigt werden kann. Man 
kann jedoch mit einem Endoexo-Implantat das Problem losen. Es wird mit seihem einen Ende 
im Knochen verankert und ragt mit dem anderen Ende aus dem Korper heraus. An diesem 
Ende kann man die Prothese befestigen. Auch hier besteht die Gefahr einer Infektion. 

Ein weiteres Beispiel ist ein Endoexo-Implantat aus dem Bereich der Inneren Medizin. So 
erfordert die Peritonealdialyse eine dauerhaft in der Bauchwand implantierte Leitung. Mit ihrem 
einen Ende liegt sie irh Bauchraum und mit dem anderen Ende ragt sie aus dem Korper heraus. 
Durch diese Leitung wird die Dialysefliissigkeit von auBen in den Korper eingeleitet und auch 
wieder herausgeleitet. Auch hier besteht die Gefahr einer Infektion. 

* Ein weiteres Beispiel ist ein Endoexo-Implantat aus dem Bereich der Kardiochirurgie. 
Bei den meisten kunstlichen HerzunterstUtzungssystemen ist die Zuleitung von pneumatischer 
Oder elektrischer Energie von auBen erforderlich. Dies erfolgt ebenfalls durch eine Leitung, die 
an ihrem einen Ende mit dem implantierten Herzunterstiitzungssystem verbunden ist und mit 



ihrem anderen Ende mit der Energiequelle auBerhalb des Korpeis. Auch hier besteht die Gefahr 
einer Infektion. 



In alien Faien erfordert eine Infektion. die tief in den Koiper eingedrungen ist, eine Operation 
zur Entfemung des Endoexo-Implantats. . ' 

Die Infektion an eihem Endoexo-Implantat bildet sich zuerst an der Grerize, an der sich die drei 
Phasen Implantat, Korpergewebe und keimhaltige AuBenwelt treffen. Dies ist der Bereich, an 
der das Endoexo-Implantat die Haut duichtritt. Die Keime k6nnen an dieser 
Hautdurchtrittsstelle zunSchst durch hSiifige Reiniguhg und durch auBere Bakteriostatika 
beherrscht werden. Bei einem IMngeren Verweilen bilden viele Keime jedoch einen Biofilm auf 
der Oberfiache des Endoexo-Implantats. Dieser Biofilm ist eine Schicht von Keimen, die sich 
am Kanalmaterial anhaftet und sich gegen die Korperabwehr durch eine Schleimschicht 
schutzt. Da der KSiper diesen Biofilm nicht durchdringen kann , kann er die Infektion nicht 
wirksam bekampfen. Der Biofilm hat weiteihin die Eigenschaft sich auszudehnen. Er wachst in 
Richtung der NMhrstoffquelle, in diesem Fall in die Richtung des Kaiperinheien. Dadurch 
bildet sich eine Tasche, die schwierig zu reinigen ist und die leicht zu einer giQfieren Infektion 
fuhrenkann. 

In der Offenlegungsschrift DE 37 29 253 Al wird zur Vermeidung des Infektionsrisikos 
eine Manschette am Endoexo-Implantat im Bereich des Hautdurchtritts angebracht. Diese 
Manschette ist in der Lage, Antibiotika abzugeben und so die Mikroben zu bekampfen. Die 
Erfahrung zeigt jedoch, daB diese Vorrichtung nur kurze Zeit wirksam bleibt, weil sich eine 
Resistenz der Mikroben herausbildet. 

Weiterfiin sind Voirichtungen bekannt geworden. bei denen Manschetten mit Silber oder 
mit Silberverbindungen beschichtet worden suid. Aber auch hier hat man die Ausbildung von 
Resistenzen beobachtet. 

In der Patentechrift DE 197 28 489 Al wird die Katheteroberflache mit einem 
organischen Gewebe aus KoUagenfasem oder KoUagen-Polymerfasem beschichtet. Die Idee 
ist, daB das natilrUche Kollagen sich gOnstig auf das Einwachsen und dauethafte Gedeihen des 
natOrlichen Koipergewebes auswuktX>ie Erfahrung zeigt jedoch, daB auch diese MaBnahme 
Infektionen nicht veifaindem kann. 

Weiterfiin sind Infektionsschutzvorrichtungen bekannt, bei denen man durch eine 
leichtbewegliche Struktur an der HautdurchtrittssteUe die Einwirkung von mechanischen 
KrSften auf die anhaftenden Zellen veirihgem mSchte. Dies ist hSher dargestellt in einer Arbeit 
des Anmelders (GroBe-Siestrup. Ch., Affeld, K.: Design criteria for artificial percutaneous 
devices. Journal of Biomedical Materials Research. Vol 18, 357-382 (1984)). Die Erfahrung 



zeigt jedoch, daB auch diese MaBnahme auf Dauer eine Infektion nicht verhindem kann. 



In der Patentschrift DE 198 52 848 Al wird die Katheteroberflache mit einem 
Infektionsschutzmantel umgeben, der im Korper gebildet wird und gleichformig oder in 
Schuben herausgeschoben wird. Es liegen jedoch noch keine Erfahrungen uber die 
Wirksamkeit dieser MaBnahme vor. Weiterhin kann dieser im Korper sich bildende 
Infektionsschutzmantel nicht mit den modemen Methoden der Biomaterialtechnik wie 
beispielsweise der Plasmabehandlung in seiner Biovertraglichkeit verbesseit werden. Diese 
Methoden erfordem, daB das Material in ein Vakuum gebracht wird oder aber hohen 
Temperaturen ausgesetzt wird, 

Allen diesen Infektionsschutzvorrichtungen ist gemeinsam, daB sie auf Dauer eine Infektion 
und ein Eindringen von Keimen in den Korper nicht verhindem konnen. Sie sind mit 
Komplikationen verbunden und gefahrden den Patienten . 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, die oben envahnten Nachteile der bisherigen 
Losungen zu vermeiden und die Aufgabe auf technisch bessere Weise zu losen. 

Dies wird dadurch erreicht, daB das Endoexo-Implantat 1 eine schlauchformige 
Schutzmembran 2 besitzt, das auf der einen Seite 3 hermetisch dicht an dem Endoexo- 
Implantat 1 befestigt ist und an seiner anderen Seite 4 durch eine Vorrichtung 5 gleichformig 
Oder stufenweise in zeitlichen Abstanden vom Korperinneren nach auBen bewegt wird. 
Dadurch vyird erreicht, daB das korperfremde Material in der Form der schlauchformigen 
Schutzmembran 2 sich an der infektionsgefahrdeten Hautdurchtrittsstelle 6 aus dem Korper 
herausbewegt- In technischer Weise wird so ein Vorgaiig nachgeahmt, der im Korper auf 
naturliche Weise erfolgt, so beim Herauswachsen von unbelebten naturlichen Bildungen, wie 
von Haaren und Fingemageln. Der sich im Bereich der Hautdurchtrittstelle bildende Biofilm 
wird auf diese Weise aus dem Korper herausbewegt und konmit in nahrstoffarme und trockene 
Befeiche, in denen er abstirbt, Diese schlauchformige Schutzmembran 2 umgibt also das 
eigentliche funktionstragende Element - beispielsweise cine Knochenschraube - und trennt es 
vom umgebenden Gewebe. Die schlauchformige Schutzmembran 2 wird im Korperinneren wie 
eine RoUmembran abgerollt, oder ist im Korperinneren gefaltet oder wird aus einem Reservoir 
im Korperinneren herausgezogen. Dabei ist die Lange der faltbaren Schutzmembran 2 . 
grundsatzlich begrenzt und damit auch der Zeitraum, wahrenddessen sie herausgezogen werden 
kann. Dies ist jedoch bei den meisten Anwendungen kein Nachteil, weil der 2:eitraum durch 
andere, namlich medizinische Griinde ohnehin begrenzt ist. 

Dem Material der schlauchformigen Schutzmembran 2 konnen femer Substanzen beigemischt 
werden, die biologisch wirksam sind und die das Endoexo-Implantat vor Infektionen schUtzen. 
So konnen Antibiotika beigemischt werden, die dann im KSrper durch Diffusion ins 



umgebende Gewebe eindringen und es sicheir keimfr^i halten. Der Gefahr der oben 
angefiihrten Re^istenzbildiing kann dadurch begegnet werden, dafi ringweise wechselnde 
Antibiotika aufgebracht weiden. Andere Substanzen k6nnen das Anhaften der Zellen an der 
schlauchfcirmigen Schutzmembran fordem. Das Anhaften der Zellen kann weiterhin durch eine 
vergroBerte Oberflache gefordert werden. 

Die schlauchformige Schutzmembran 2, die in der oben beschriebenen Weise bestandig oder in 
Abstanden aus dem Korper herausbewegt wird, wird dann in Abstanden - wiederum ahnlich 
den natUrlichen Bildungeri wie Haar und Fingemagel - mechanisch abgetrennt und so gekiirzt 
Oder auch aufgeroUt. 

Die mit der Erfindung erzielten Vorteile bestehen insbesondere darin, daB Infektionen im 
ganzen Bereich des Endoexo-Implantats I vermieden werden konnen. 

Figur 1 zeigt eine Ausbildung der Infektionsschutzvorrichtung fiiF ein Endoexp-Implantat 
1 in einem Querschnitt eines Oberschenkels . Das Endoexo-Implantat 1 ist hier eine 
Knbchenschraube zur Stabilisierung eines aufierhalb der Zeichnuhgsebene liegenden 
Knochenbruchs. Die Schraube ist in den Knochen 7 eingeschraubt und durchdringt die 
Muskeln 8 und weiterhin die Haut 9 und reicht an der Hautdurchtrittsstelle 6 in den 
AuBenbereich. Der ganze Bereich im Korperinnem kann bei sachgemaBer Implantation als 
steril betrachtet werden. Der AuBenbereich muB dagegen als unsteril betrachtet werden. An der 
Schraube ist an der Stelle 3 die schlauchformige Schutzmembran 2 hermetisch befestigt, sodaB 
hier keine Mikroben hindurchdringen kdnnen. Durch die Zugvorrichtung 5 kann die 
schlauchformige Schutzmembran 2 aus dem Kdrper herausbewegt werden und rollt sich so 
nach der Art einer RoUmembran ab. Gewohnlich werden vier Knochenschrauben mit einem 
gemeinsamen BUgel 10 veibunden und stabilisieren auf diese Weise den Knochenbruch. 

Figur 2 zeigt ein weiteres Endoexo-Implantat in einem Langsschnitt. Hier handelt es sich 
um ein Endoexo-Implantat zur Befestigung einer Beinprothese an einem Stumpf . Das 
Endoexo-Implantat 1 ist hier in seinen lasttragenden Elenienten mehrteilig aufgebaut. An 
seinem proximalen Ende 1 1 ist es fest Qber einen FormschluB mit einem FormschluB mit dem 
Rdhrenknochen 7 verbunden, mit seinem distalen Ende 12 ragt es in die AuBenwelt. Der 
Rohrenknochen 7 ist an der Stelle 13 amputiert worden. Das distale Ende 12 des Endoexo- 
Implantats 1 ist mit einem Prothesentrager ^1 1 verbunden, der die Haut durchdringt und an 
seinem Ende mit der Prothese verbunden werden kann. Das Endoexo-Implantat 1 ist an seinem 
distalen Ende 12 mit einer schlauchformigen Schutsunembran 2 umgeben, die hier in 
zusammengefalteter Form 14 in der Ausnehmung 15 untergebracht ist und damit in das 
Koiperinneie hereinreicht. An der Stelle 3 ist die schlauchf&rmige Schutzmembran 2 wiederum 
hermetisch dicht mit dem Endoexo-Implantat 1 verbunden. Die schlauchformige 



Schutzmembran 2 wird von der Zugvorrichtung 5 mit definierter Geschwindigkeit aus der 
Ausnehmung 15 gezogen. An der Hautdurchtrittsstelle 6 durchtritt die schlauchforaiige 
Schutzmembran 2 die Haut und verlaBt somit den Korper. Durch die Restmuskeln im Stumpf 
konnen an der Hautdurchtrittsstelle 6 Krafte wirken, die auf die schlauchfSrmige und von 
Zellen bewachsbare Schutzmembran 2 wirken. Diese Krafte konnen einen Spalt erzeugen, in 
den Mikroben eindringen konnen. Urn dieses Einwirkung von Kraften zu vermeiden, ist eine 
Verankerung 16 vorgesehen. Sie soli die von den Restmuskeln erzeugten Krafte aufhehmen 
und in den Knochen ableiten. Die Verankerung 16 wird bei der Operation durch eine Spaltung 
des Gewebes eingesetzt und wird dann mit dem Endoexo-Implantats 1 mechanisch fest 
verbunden. So werden auftretende Krafte in den Knochen abgeleitet und kfinnen nicht auf die 
Hautdurchtrittsstelle 6 wirken. Zur besseren Aufnahme der Krafte ist Verankerung 16 mit einer 
geeigneten Oberflache versehen urid besitzt durchwachsbare Durchbruche. 

Figur 3 zeigt die Verankerung 16 in einer Aufsicht. Die Verankerung hat mehrere Flugel, 
an denen Gewebe anwachsen kann. Die Hautdurchtrittsstelle 6 wie in Figur 2 dargestellt kann 
so von Kraften freigehalten werden. 

Figur 4 zeigt ein weiteres Eridoexo-Implantat 1 in einem Langsschnitt. Hier handelt es sich 
urn ein Endoexo-Implantat aus dem Bereich der Inneren Medizin. Es handelt sich um eine 
dauerhaft in der Bauchwand implantierte Leitung. Mit ihrem einen Ende liegt sie im Bauchraum 
und mit dem anderen Ende ragt sie aus dem Korper heraus. Durch diese Leitung wird die 
Dialyseflussigkeit von auBen in den Korper eingeleitet und auch wieder herausgeleitet. Die 
schlauchformige Schutzmembran 2 ist im Inneren des Korpers an der Stelle 3 hermetisch dicht 
mit der Leitung 1 verbunden. Die schlauchformige Schutzmembran 2 umgibt die Leitung 1 in 
gefalteter Form. Dies hat den Zweck, eine mdglichst groBe Lange der schlauchfSrmige 
Schutzmembran 2 im sterilen Bereich des KQrpers zu halten, damit eine moglichst lange 
Funktionszeit erreicht werden kann. Durch den Zug der Zugvorrichtung 5 wird die Faltung 
aufgehoben und die schlauchformige Schutzmembran 2 verlaBt den Korper an der 
Hautdurchtrittsstelle 6 in gestreckter Form. Die Leitung 1 besitzt eine durchwachsbare 
Manschette 17, die sie im Gewebe oder Muskel 8 fixiert. Der Zug auf die schlauchformige 
Schutzmembran 2 durch die Zugvorrichtung 5 wird durch ein flexibles aber drucksteifes 
Element 18 und uber ein starres Rohr 19 durch die flexible Wand der Leitung 1 auf die 
durchwachsbare Manschette 17 ubertragen. 
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Zusammenfassung , . r 

Die Erfindung betrifft eine Infekticmisschutzy^ fiir Endoexo-tmplantate 1 

gekennzeichnet dutch eine schlauchfbrmige Schutzraembran 2.die aus dem sterilen Bereich. 
des Korperinneren heraus in den unsterilen AuBenbereich bewegt wird und so an der 
HautdurchtrittssteUe 6 eine Wandbewegung von innen niach au^ 
. gegeniaufige Eindringen vonMikroben verhindert. . . . > 




Figur 2 
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Figur 4 



